Introduction
============

Surgical site infection (SSI) is among the most researched subjects, and it is frequently associated with surgical complications, affecting up to one third of patients undergoing surgical procedures in low- and middle-income countries.

Data from the Centers for Disease Control and Prevention estimates that nearly 500 thousand SSIs occur each year, representing almost a quarter of nosocomial infections in the United States annually. [@JR180364-1]

In Brazil, although there are no systematic data, SSIs are ranked third among causes of infection, being found in approximately 14% to 16% of hospitalized patients. In addition to the physical, psychological and financial damages to patients, SSI can prolong the hospital stay by an average of seven to eleven days; moreover, it increases the chances of hospital readmission and additional surgeries, resulting in an exorbitant increase in care expenses, which may reach US\$ 1.6 billion per year. [@OR180364-2] [@BR180364-3] Literature reviews provide historical data on antisepsis, from rudimentary procedures, which are evidently far from being safe and effective, to those known today. [@BR180364-4] In a systematic review, Lee et al [@JR180364-5] concluded that chlorhexidine-based compounds are more effective for surgical site antisepsis than iodine, leading to a significant cost reduction.

Mears et al, [@JR180364-6] Swenson et al, [@JR180364-7] Saltzman et al, [@JR180364-8] and Savage and Anderson [@JR180364-1] were able to prove the efficacy of chlorhexidine compared with iodine. Reichel et al [@JR180364-9] showed the effectiveness of alcohol + chlorhexidine in skin antisepsis.

It is agreed that the effectiveness of surgical preparation directly impacts the occurrence of SSIs, which depends on the antiseptic solution used and on the method of application. However, it is not clear which should be the antiseptic solution or association, the time for action, the application methodology, or the moment in which skin antisepsis should be performed. As such, the present study aims to compare the effectiveness of chlorhexidine-based soap + alcohol-based chlorhexidine (CSAC) and chlorhexidine-based soap + 70% ethyl alcohol + alcohol-based chlorhexidine (CSAAC) to evaluate the best way of skin preparation for orthopedic surgical procedures regarding bacterial growth and surgical time.

Materials and Methods
=====================

The present is a primary, randomized, prospective, analytical, single-blinded and single-centered clinical study to compare antisepsis techniques using CSAC and CSAAC in orthopedic surgical procedures. The data were collected in the operating room and in a research laboratory from a high-complexity hospital from the Brazilian Unified Health System (Sistema Único de Saúde, SUS, in Portuguese). After approval by the Ethics in Research Committee on May 9, 2017 (under opinion number 2.054.709), the study was conducted from June to November 2017.

In total, 190 patients were selected according to the eligibility criteria, and the final sample was composed of 170 patients who would undergo orthopedic surgical procedures.

The inclusion criteria were: both male and female patients; those older than 18 years of age; patients submitted to all elective orthopedic surgical procedures; and those who signed the informed consent form (ICF). The exclusion criteria were: patients undergoing urgent/emergency surgery; patients with a known history of chlorhexidine allergy or who had any kind of skin or systemic reaction during its application; those with existing skin lesions; patients from the intensive care center; those with open fractures at the time of the initial care; and patients using external fixators for fracture stabilization. Cases of preoperative death and of loss of material were also excluded.

The patients who met the eligibility criteria were separated through a random number table generated by the website <http://www.randomization.com> (\# 25432, May 8, 2017) into two groups: CSAC and CSAAC. The patients were properly prepared for the surgical procedure following the Health Care Infection Prevention Measures of the Brazilian Health Regulatory Agency (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ANVISA, in Portuguese), [@BR180364-3] including a full-body bath two hours prior to surgery with the use of 4% chlorhexidine in those undergoing major elective surgery or receiving orthopedic implants; the patients undergoing elective minor or medium-sized surgeries used only neutral soap in the full-body bath. Patients using plaster cast immobilizations were exempted from the full-body bath, since plaster removal would cause pain and discomfort, and it is associated with risks, including fracture-related skin perforation.

At the operating room, complying with the antibiotic prophylaxis protocol, the patients received intravenous (IV) cefazolin, 2 g diluted in 250 mL of saline solution, starting 30 minutes before the procedure; next, every 8 hours, 1 g of IV cephazolin was administered for 24 hours after surgery. The preoperative blood sugar level was measured 30 minutes before the procedure and immediately after surgery. Patients who had hair at incision sites underwent a hair clipping procedure using a 3M (Maplewood, MN, US) device; disposable blades were used for each patient, according to the previously mentioned Health Care Infection Prevention Measures. [@BR180364-3]

After anesthesia, sterile swabs were used to collect samples from the patient\'s skin microbiota at a previously selected location in the surgical site, in a 16-cm ^2^ area determined by a previously cut paper field sterilized at the Sterilization Center. The samples were collected at the three time points.

All samples were placed in test tubes with 1 mL of buffered phosphate solution and sent to the research laboratory, where they were cultivated on plates with mannitol or eosin methylene blue (EMB) agar media.

All test tubes containing the collected swabs and culture plates were sequentially numbered according to each patient, from 1 to 170. The time points were identified as 0, 1 and 2. The number 0 corresponds to the materials collected before skin preparation; number 1 refers to materials collected after skin preparation with 4% chlorhexidine followed by excess removal with dry gauze or gauze soaked in 70% ethyl alcohol; and number 2 refers to the materials collected at the end of surgery ( [Figure 1](#FI180364en-1){ref-type="fig"} ).

![Figures showing the time of sample collection. ( **A** ) Patient under anesthesia, with the surgical limb isolated with drapes; ( **B** ) sample collected before skin preparation; ( **C** ) skin preparation with chlorhexidine-based soap and excess removal; ( **D** ) sample collected after skin preparation; ( **E** ) sample collected at the end of the surgery, after surgical wound closure, with the patient still in the sterile environment.](10-1055-s-0039-3400520-i180364en-1){#FI180364en-1}

In both groups, samples were collected from the surgical site before skin preparation (time point 0) with 4% chlorhexidine for 5 minutes. Any excess material was removed in a single, proximal to distal movement with a simple, sterile gauze soaked in 70% alcohol for the CSAAC group and a simple, sterile dry gauze for the CSAC group.

After skin preparation, sterile swabs were similarly used to collect samples in the previously studied area, followed by antisepsis with alcohol-based chlorhexidine and placement of surgical drapes (time point 1). At the end of the surgical procedure (after incision closure), while the patient was still at the sterile environment, a new sample was collected using the same technique at the same demarcated site (time point 2). The samples were placed separately in test tubes with 1 mL of buffered phosphate solution and sent to the laboratory for analysis.

After 48 hours of culture, the culture media were evaluated for organism growth. In case of growth, the number of colonies was counted, and Gram-positive ( *Staphylococcus aureus* and non- *aureus* ) and Gram-negative bacteria were identified. Samples from all time points, in both the mannitol and EMB media, were evaluated to verify if the number of colonies had decreased, increased or remained unaltered after skin preparation. In the case of growth in cultures from time point 2 (after incision closure), the plates were sealed with tape and sent to the Clinical Analysis Laboratory for sensitivity determination. Thus, all subjects were evaluated regarding the efficacy of the antisepsis, as well as the organisms growing at culture.

The data were tabulated in Microsoft Excel 2010 (Microsoft Corp., Redmond, WA, US) spreadsheets and submitted to statistical analysis. The Chi-squared test was performed using the Statistical Package for the Social Sciences (SPSS, IBM Corp. Armonk, NY, US), version 20.0.0, with the null hypothesis rejection level set at 5% ( *p* ≤ 0.05). The numerical variables were analyzed using descriptive statistics, calculating mean and median values.

Results
=======

The present study compares the skin preparation performed at the Orthopedics and Traumatology Service using a chlorhexidine-based soap plus alcohol-based chlorhexidine and a chlorhexidine-based soap plus 70% ethyl alcohol and alcohol-based chlorhexidine. In total, 170 patients were eligible to participate in the study, and they were separated into 2 groups of 85 patients each. In the first group (CSAC), skin preparation was performed with chlorhexidine-based soap + alcohol-based chlorhexidine, whereas the skin preparation of the second group (CSAAC) was performed with chlorhexidine-based soap + 70% ethyl alcohol + alcohol-based chlorhexidine. During material collection, four sequential plates were contaminated; these plates were handled by the same resident, which justified the coincidence. Thus, these plates were eliminated, and the patients were excluded from the study. In total, 4 patients were excluded, curiously 2 from each group; as such, the final sample consisted of 166 patients divided into 2 groups of 83 patients each.

Regarding bacterial growth in the mannitol and EMB culture media, significant differences were found between the second and third time points (1 and 2) and time point 0 ( [Table 1](#TB180364en-1){ref-type="table"} ); however, due to the lack of any intervention at this time point, this finding had no relevance for the present study. There were no statistically significant differences between other time points, indicating that there was no difference in the results of the two skin preparation methods ( [Table 2](#TB180364en-2){ref-type="table"} ).

###### Bacterial growth in the mannitol culture medium in the CSAC and CSAAC groups at each time point: before skin preparation (0), after skin preparation (1), and after incision closure (2)

  -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
  Mannitol                      Group                                                                    
  ----------------------------- ----------------- ----------- -------- ----------- --------- ----------- ------
  **Time point 0--**\           Negative growth   6           7.3      16          19.3      22          13.3
  **before skin preparation**                                                                            

  Positive growth               77                92.7        67       80.7        143       86.7        

  **Total**                     **83**            **100.0**   **83**   **100.0**   **166**   **100.0**   

  **Time point 1--**\           Negative growth   52          62.7     43          51.8      94          57.0
  **after skin preparation**                                                                             

  Positive growth               31                37.3        40       48.2        71        43.0        

  **Total**                     **83**            **100.0**   **83**   **100.0**   **166**   **100.0**   

  **Time point 2--**\           Negative growth   52          62.7     51          61.4      103         62.0
  **after incision closure**                                                                             

  Positive growth               31                37.3        32       38.6        63        38.0        

  **Total**                     **83**            **100.0**   **83**   **100.0**   **166**   **100.0**   
  -------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Abbreviations: CSAC, chlorhexidine-based soap + alcohol-based chlorhexidine; CSAAC chlorhexidine-based soap + 70% ethyl alcohol + alcohol-based chlorhexidine.

Note: There was a statistically significant difference between the groups regarding bacterial growth in the mannitol culture medium at time point 0--before skin preparation ( *p*  = 0.024). The growth rate was higher in the CSAAC group compared to the CSAC group. No statistically significant difference was observed between the groups at time points 1 ( *p*  = 0.138) and 2 ( *p*  = 0.873).

###### Bacterial growth in the eosin methylene blue (EMB) culture medium in the CSAC and CSAAC groups at each time point: before skin preparation (0), after skin preparation (1) and after incision closure (2)

  -------------------------------------------------------------------------------------------------------------
  EMB                           Group                                                                    
  ----------------------------- ----------------- ----------- -------- ----------- --------- ----------- ------
  **Time point 0--**\           Negative growth   67          80.7     62          74.7      128         77.6
  **before skin preparation**                                                                            

  Positive growth               16                19.3        21       25.3        37        22.4        

  **Total**                     **83**            **100.0**   **83**   **100.0**   **165**   **100.0**   

  **Time point 1--**\           Negative growth   77          92.7     73          88.0      149         90.3
  **after skin preparation**                                                                             

  Positive growth               6                 7.3         10       12.0        16        9.7         

  **Total**                     **83**            **100.0**   **83**   **100.0**   **165**   **100.0**   

  **Time point 2--**\           Negative growth   75          90.4     74          89.2      149         89.8
  **after incision closure**                                                                             

  Positive growth               8                 9.6         9        10.8        17        10.2        

  **Total**                     **83**            **100.0**   **83**   **100.0**   **166**   **100.0**   
  -------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Abbreviations: CSAC, chlorhexidine-based soap + alcohol-based chlorhexidine; CSAAC chlorhexidine-based soap + 70% ethyl alcohol + alcohol-based chlorhexidine; EMB, eosin methylene blue.

Note: There was no statistically significant difference between the groups regarding bacterial growth in the EMB culture medium at time points 0 ( *p*  = 0.373), 1 ( *p*  = 0.305) and 2 ( *p*  = 0.798).

The type of bacterial growth in the mannitol and EMB culture media from samples collected after incision closure did not depend on the skin preparation method ( [Tables 3](#TB180364en-3){ref-type="table"} and [4](#TB180364en-4){ref-type="table"} ).

###### Gram-positive cocci (GPC) and Gram-negative bacilli (GNB) growth in the mannitol culture medium in the CSAC and CSAAC groups at each time point: before skin preparation (0), after skin preparation (1) and after incision closure (2)

  Bacteria          Group                                               
  ----------------- -------- ----------- -------- ----------- --------- -----------
  Negative growth   49       59.1        43       51.8        92        55.4
  GPC               29       35.8        31       37.4        60        36.1
  GNB               2        2.4         2        2.4         4         2.4
  GPC and GNB       3        3.6         7        8.4         10        6.1
  **Total**         **83**   **100.0**   **83**   **100.0**   **166**   **100.0**

Abbreviations: CSAC, chlorhexidine-based soap + alcohol-based chlorhexidine; CSAAC chlorhexidine-based soap + 70% ethyl alcohol + alcohol-based chlorhexidine.

Note: There was no statistically significant difference between the groups regarding the type of bacteria ( *p*  = 0.536) after incision closure.

###### Gram-positive cocci (GPC) and Gram-negative bacilli (GNB) growth in the eosin methylene blue culture medium in the CSAC and CSAAC groups at each time point: before skin preparation (0), after skin preparation (1) and after incision closure (2)

  Bacteria          Group                                               
  ----------------- -------- ----------- -------- ----------- --------- -----------
  Negative growth   51       61.4        52       62.6        103       62.0
  GPC               26       31.3        27       32.6        53        31.9
  GNB               0        .0          0        .0          0         .0
  GPC and GNB       6        7.3         4        4.8         10        6.1
  **Total**         **83**   **100.0**   **83**   **100.0**   **166**   **100.0**

Abbreviations: CSAC, chlorhexidine-based soap + alcohol-based chlorhexidine; CSAAC chlorhexidine-based soap + 70% ethyl alcohol + alcohol-based chlorhexidine.

Note: There was no statistically significant difference between the groups regarding the type of bacteria ( *p*  = 0.783) after incision closure.

Both methods of skin preparation resulted in similar bacterial colony-forming unit (CFU) values (expressed as n x10 UFC/mL) obtained in both culture media (EMB and mannitol) and at all time points (0, 1 and 2). The mean CFU values were 27.3213 × 10 CFU/mL and 27.5874 × 10 CFU/mL for the CSAC and CSAAC groups respectively ( [Table 5](#TB180364en-5){ref-type="table"} ).

###### Quantitative analysis of the samples in the culture media at the different time points

  Time point                    Medium     Group      Mean value (x 10 CFU/mL)
  ----------------------------- ---------- ---------- --------------------------
  **Before skin preparation**   EMB        CSAC       17.0843
  CSAAC                         12.1707               
  Total                         14.6424               
  Mannitol                      CSAC       116.7590   
  CSAAC                         133.6951              
  Total                         125.1758              
  Total                         CSAC       66.9217    
  CSAAC                         72.9329               
  Total                         69.9091               
  **After skin preparation**    EMB        CSAC       4.9518
  CSAAC                         0.2317                
  Total                         2.6061                
  Mannitol                      CSAC       21.5542    
  CSAAC                         4.1707                
  Total                         12.9152               
  Total                         CSAC       13.2530    
  CSAAC                         2.2012                
  Total                         7.7606                
  **After incision closure**    EMB        CSAC       0.3976
  CSAAC                         0.2439                
  Total                         0.3212                
  Mannitol                      CSAC       3.1807     
  CSAAC                         15.0122               
  Total                         9.0606                
  Total                         CSAC       1.7892     
  CSAAC                         7.6280                
  Total                         4.6909                
  **Total**                     EMB        CSAC       4.4779
  CSAAC                         4.2154                
  Total                         5.8566                
  Mannitol                      CSAC       47.1647    
  CSAAC                         50.9593               
  Total                         49.0505               
  Total                         CSAC       27.3213    
  CSAAC                         27.5874               
  Total                         27.4353               

Abbreviations: CFU, colony-forming units; CSAC, chlorhexidine-based soap + alcohol-based chlorhexidine; CSAAC chlorhexidine-based soap + 70% ethyl alcohol + alcohol-based chlorhexidine; EMB, eosin methylene blue.

Bacterial growth in the mannitol and EMB culture media from samples obtained at time point 2 (after incision closure) was observed in 39% of the cases. These samples were sent to the Clinical Analysis Laboratory of our institution, which identified the prevalence of *Staphylococcus epidermidis* (58.33%), followed by *S. aureus* (13.88%) ( [Table 6](#TB180364en-6){ref-type="table"} ).

###### Microbiological analysis of the samples obtained at time point 2 (after incision closure)

  Bacterium                                  Frequency (%)
  ------------------------------------------ ---------------
  ***Staphylococcus epidermidis***           58.33
  ***Staphylococcus aureus***                13.88
  ***Acinetobacter iwoffii***                11.14
  ***Staphylococcus saprophyticus***         4.16
  ***Staphylococcus warneri***               4.16
  ***Staphylococcus hominis***               2.77
  ***Staphylococcus auricularis***           1.39
  ***Staphylococcus capitis-capitis***       1.39
  ***Staphylococcus haemolyticus***          1.39
  ***Staphylococcus capitis-ureolyticus***   1.39

Discussion
==========

Widerström [@JR180364-10] evaluated the clinical importance of coagulase-negative staphylococci, particularly *S. epidermidis* , as a major cause of healthcare-associated infections. Its pathogenicity is favored by the natural niche in human skin, thus resulting in an opportune contamination point, which reinforces the importance of correct skin preparation.

The literature still debates the best association of antiseptic agents, as well as the method and time of application. Martínez et al [@JR180364-11] performed the first clinical trial to compare isopropyl alcohol and chlorhexidine in isopropyl alcohol for skin preparation to prevent blood culture contamination. These authors showed that blood contamination rates were not different when isopropyl alcohol and chlorhexidine were compared. [@JR180364-11]

A review of American English and French guidelines found that there is no consensus on how antiseptics should be applied. While the American and English guidelines are unclear about skin cleansing before antiseptic application (an approach that can improve the effectiveness of the antiseptic by reducing the cutaneous amounts of bacteria and protein material), the French guidelines recommend cleansing the skin with a detergent before disinfection. [@JR180364-12]

The results of the present study do not determine which is the best antiseptic association for orthopedic patients, but data from our hospital\'s Infection Control Center (ICC) ( [Table 7](#TB180364en-7){ref-type="table"} ) obtained at the end of the study showed a reduction in ISS prevalence in such individuals, corroborating the principle that the development and adoption of a protocol ( [Figure 2](#FI180364en-2){ref-type="fig"} ) can significantly lower ISS rates.

###### Data from the hospital\'s Infection Control Center (ICC) regarding orthopedic surgeries and incidence of surgical site infections (SSIs) in 2017

  Month                     Jan   Feb   Mar    Apr    May    Jun    Jul    Aug    Sept   Oct    Nov    Dec    Total
  ------------------------- ----- ----- ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ -------
  **Number of surgeries**   115   101   135    139    131    146    152    129    130    124    123    136    1,561
  **SSI**                   7     4     4      3      7      3      2      1      4      1      2      2      40
  **%**                     6.1   4.0   2.96   2.16   5.34   2.05   1.32   0.78   3.08   0.81   1.63   1.47   2.64

![Pre- and perioperative measures for infection prevention in orthopedic surgeries.](10-1055-s-0039-3400520-i180364en-2){#FI180364en-2}

Conclusion
==========

There was no statistical difference between skin preparation with chlorhexidine-based soap plus alcohol-based chlorhexidine or chlorhexidine-based soap plus 70% ethyl alcohol and alcohol-based chlorhexidine to prevent ISS in Orthopedics. However, the adoption of a pre-, peri- and postoperative protocol is effective in reducing SSI rates.

Further studies, with larger samples, may present more details regarding the best method for the application of antiseptics. Thus, the best agent and application method continue to be discussed.
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Técnicas de antissepsia em procedimentos cirúrgicos ortopédicos: Um estudo comparativo

\*

**Objetivo**  Comparar as técnicas de antissepsia utilizando clorexidina degermante associada a álcool etílico e a clorexidina alcoólica *versus* clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica, em procedimentos cirúrgicos ortopédicos.

**Métodos**  Trata-se de um estudo clínico, primário, randomizado, analítico e de centro único, constituído por 170 pacientes ortopédicos submetidos a abordagem cirúrgica, alocados em 2 grupos aleatórios, nos quais foram testados clorexidina degermante + clorexidina alcoólica (grupo CDCA) e clorexidina degermante + álcool etílico a 70% + clorexidina alcoólica (grupo CDACA). Foram realizadas culturas nos meios manitol e eosina azul de metileno (EAM) de amostras colhidas nos períodos de pré-degermação (0), pós-degermação (1) e após a incisão suturada (2).

**Resultados**  Em relação ao crescimento bacteriano nos meios de cultura manitol e EAM entre os grupos, em cada período de estudo (0, 1 e 2), não ocorreu diferença estatística significativa nesta pesquisa. Na avaliação do tipo de crescimento bacteriano nos meios de cultura manitol e EAM, também não foi constatada significância estatística entre os grupos.

**Conclusão**  Não ocorreu diferença entre as técnicas utilizadas na antissepsia para prevenção de infecção de sítio cirúrgico em procedimentos ortopédicos, mas, ao final do trabalho, foi possível a elaboração de um protocolo de medidas para realização de prevenção infecciosa nesses procedimentos.
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Introdução
==========

A infecção de sítio cirúrgico (ISC) é um dos assuntos mais pesquisados e mais frequentemente associados às complicações operatórias, vitimando até um terço dos pacientes submetidos a procedimentos cirúrgicos em países de baixa e média renda.

Dados dos Centers for Disease Control and Prevention estimam que quase 500 mil dessas manifestações ocorrem a cada ano, o que representa quase 1/4 das infecções nosocomiais nos Estados Unidos anualmente. [@JR180364-1]

No Brasil, apesar de não haver dados sistematizados, as ISCs são apontadas em terceiro lugar entre as causas de infecção, sendo encontradas em aproximadamente 14% a 16% dos pacientes hospitalizados. Além dos prejuízos físicos, psicológicos e financeiros aos pacientes acometidos, as ISCs podem prolongar a estadia do paciente em média de sete a onze dias, além de aumentar a chance de readmissão hospitalar, cirurgias adicionais, e, consequentemente, elevar exorbitantemente os gastos assistenciais com o tratamento, que podem chegar a US\$1,6 bilhão anuais. [@OR180364-2] [@BR180364-3]

Revisões bibliográficas nos trazem dados históricos sobre a antissepsia, com procedimentos rudimentares, evidentemente longe de serem seguros e eficazes, como aqueles hoje conhecidos. [@BR180364-4] Em uma revisão sistemática, Lee et al [@JR180364-5] concluíram que compostos à base de clorexidina são mais eficazes na antissepsia do sítio cirúrgico do que o iodo, e resultam em economias significativas de custos.

Mears et al, [@JR180364-6] Swenson et al, [@JR180364-7] Saltzman et al, [@JR180364-8] e Savage e Anderson [@JR180364-1] conseguiram comprovar a maior eficácia da clorexidina com relação ao iodo. Reichel et al [@JR180364-9] realizaram estudo comprovando a eficácia da associação álcool + clorexidina na antissepsia cutânea.

É consenso que a eficácia da preparação cutânea para realização do ato operatório tem impacto direto na ocorrência de ISC, e depende tanto do antisséptico utilizado quanto do método de aplicação. Contudo, não está claro qual antisséptico ou associação a ser usado, o tempo de ação, a metodologia utilizada na aplicação, ou o momento em que a antissepsia cutânea deve ser realizada. Por este motivo, o presente trabalho tem como objetivo comparar a eficácia da clorexidina degermante associada a álcool etílico e a clorexidina alcoólica *versus* clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica, e, assim, avaliar qual é a melhor forma de preparo da pele para procedimentos cirúrgicos ortopédicos em relação ao crescimento bacteriano e ao tempo cirúrgico.

Materiais e Métodos
===================

Trata-se de um estudo clínico, primário, randomizado, prospectivo, analítico, simples-cego e de centro único, com o propósito de comparar as técnicas de antissepsia utilizando clorexidina degermante associada a álcool etílico e a clorexidina alcoólica, em procedimentos cirúrgicos ortopédicos. Os dados foram coletados no centro cirúrgico e no laboratório de pesquisa de um hospital de alta complexidade do Sistema Único de Saúde (SUS). Após aprovação pelo Comitê de ética em Pesquisa em 9 de maio de 2017 (parecer 2.054.709), o estudo foi realizado no período compreendido entre junho e novembro de 2017, conforme descrito a seguir.

Para o estudo, foram selecionados 190 pacientes segundo os critérios de elegibilidade, e chegou-se a uma amostra de 170 pacientes que seriam submetidos a procedimentos cirúrgicos ortopédicos.

Os critérios de inclusão no estudo foram: pacientes de ambos os gêneros; maiores de 18 anos; submetidos a todos os procedimentos cirúrgicos ortopédicos eletivos; que assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Os critérios de exclusão foram: pacientes submetidos a cirurgias de urgência/emergência; com histórico conhecido de alergia à clorexidina, ou que apresentaram algum tipo de reação cutânea ou sistêmica durante a aplicação do produto; com lesões de pele vigentes; oriundos do Centro de Tratamento Intensivo; que apresentaram fratura exposta no momento do atendimento inicial; e que utilizavam fixador externo para estabilização das fraturas. Também foram excluídos casos de óbito no pré-operatório e de perda de material.

Pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade foram separados, por meio de uma tabela de números aleatórios gerada pelo site <http://www.randomization.com> (n° 25432, em 8 de maio de 2017), em dois grupos: clorexidina degermante associada a álcool etílico a 70% e a clorexidina alcoólica (CDACA), e clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica (CDCA). Foram seguidas as medidas de prevenção de infecção relacionada à assistência à saúde da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), [@BR180364-3] e os pacientes submetidos a cirurgias eletivas de grande porte, ou nos quais foram utilizados implantes ortopédicos durante o procedimento cirúrgico, foram devidamente preparados para o procedimento cirúrgico tomando, com 2 horas de antecedência, banho de corpo inteiro com a utilização de clorexidina 4%. Já os pacientes submetidos a cirurgias eletivas de pequeno e médio porte utilizaram apenas sabonete neutro no banho de corpo inteiro. Exceções quanto ao banho de corpo inteiro foram feitas para os pacientes que utilizavam imobilizações gessadas devido ao fato de que, ao retirar a imobilização para o banho, isso causaria dor, desconforto e riscos, como perfuração da pele pela fratura.

Uma vez no centro cirúrgico, os pacientes receberam, de acordo com as descrições do protocolo de antibioticoprofilaxia, cefazolina 2g endovenosa (EV) diluída em um frasco de 250 mL de cloreto de sódio a 0,9%, iniciada 30 minutos antes do início do procedimento, e 1g EV de 8h em 8h por 24h no pós-operatório. Também foi realizado exame de glicemia do paciente no pré-operatório, sendo colhido 30 minutos antes do início do procedimento, com nova coleta após o término da cirurgia. Pacientes que apresentavam pelos nos locais da incisão foram submetidos a procedimento de tricotomia com a utilização de tricotomizador da marca 3M (Maplewood, MN, EUA), sendo utilizadas lâminas descartáveis para cada paciente, conforme as medidas de prevenção de infecção relacionada à assistência à saúde da Anvisa. [@BR180364-3]

Após a realização do procedimento anestésico, foram iniciadas as coletas das amostras da microbiota da pele do paciente, com auxílio de *swab* estéril em local previamente estipulado, no sítio cirúrgico, com extensão de 16 cm ^2^ , utilizando-se um campo de papel previamente recortado e esterilizado na Central de Esterilização, para isolar a região demarcada.

Os materiais coletados foram colocados em um tubo de ensaio com 1 mL de solução fosfatada tamponada, e encaminhados para o laboratório de pesquisa, onde foram semeados em uma placa com meio de cultura manitol e outra placa com meio de cultura eosina azul de metileno (EAM) para todos os momentos da coleta.

Todos os tubos de ensaio em que foram armazenadas as amostras colhidas, assim como as placas de cultura, foram numerados de acordo com cada paciente, seguindo sequencialmente os números de 1 a 170. Os tempos cirúrgicos de coleta foram identificados pelos números 0, 1 e 2, sendo que o número 0 corresponde aos materiais coletados na pré-degermação, o número 1, aos materiais coletados no tempo pós-degermação com clorexidina degermante 4%, seguido pela retirada do excesso com compressa seca ou embebida com álcool etílico a 70%, e o número 2, aos materiais coletados ao final do ato operatório ( [Figura 1](#FI180364pt-1){ref-type="fig"} ).

![Figuras ilustrando os tempos de coleta das amostras. ( **A** ) Paciente após ser anestesiado, com o membro a ser operado isolado com campos; ( **B** ) Coleta de amostra antes da degermação; ( **C** ) Realizada degermação com clorexidina degermante e retirado o excesso; ( **D** ) Coleta de amostra após a degermação; ( **E** ) Coleta de amostra ao final da cirurgia, após a sutura da ferida operatória, em ambiente ainda estéril.](10-1055-s-0039-3400520-i180364pt-1){#FI180364pt-1}

Em ambos os grupos, foi coletada amostra da região a ser operada antes de proceder à degermação (tempo 0) com clorexidina degermante 4% por um prazo de 5 minutos, sendo utilizada uma compressa simples, estéril e embebida em álcool 70% para retirar o excesso no grupo CDACA, e uma compressa simples, estéril e seca para retirar o excesso no grupo CDCA, efetuando movimento de proximal para distal no membro, apenas uma vez.

Após a degermação, foi coletada amostra estéril com a mesma técnica na área anteriormente estudada, seguida de antissepsia com clorexidina alcoólica e colocação de campos (tempo 1). Ao final do procedimento cirúrgico (incisão suturada), com o paciente ainda em ambiente estéril, foi colhida a amostra com a mesma técnica, no mesmo local demarcado (tempo 2). As amostras foram acondicionadas, separadamente, em tubos de ensaio com 1 mL de solução fosfatada tamponada e encaminhadas ao laboratório para análise.

Após 48 horas de o material ser semeado, os meios de cultura foram avaliados, e observou-se o crescimento ou não de microrganismos. Nos casos em que ocorreu, foi contado o número de colônias e identificadas bactérias *Gram positivas* ( *Staphylococcus aureus* e não *aureus* ) e *Gram negativas* . Foram comparados os meios de cultura pré-degermação, pós-degermação e ao final do procedimento tanto para o meio manitol quanto para o meio EAM, e avaliou-se se o número de colônias reduziu, se manteve igual, ou aumentou após a degermação. Quando houve crescimento nos meios de cultura identificados no tempo 2 (após incisão suturada), as placas foram lacradas com fita adesiva e encaminhadas ao laboratório de análises clínicas para realização de antibiograma. Dessa forma, todos os integrantes da casuística foram avaliados com relação à eficácia da antissepsia, assim como, quanto a quais microrganismos cresceram nas culturas realizadas.

Os dados foram tabulados em planilhas do programa Microsoft Excel 2010 (Microsoft Corp., Redmond, WA, EUA) e submetidos a análise estatística. Para a análise do teste de Qui-quadrado foi utilizado o programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS, IBM Corp. Armonk, NY, EUA), versão 20.0.0, com nível de rejeição da hipótese de nulidade fixado em 5% ( *p* ≤ 0,05). Para as variáveis numéricas, utilizou-se estatística descritiva, com cálculos da média e mediana.

Resultados
==========

O presente estudo compara a antissepsia realizada no Serviço de Ortopedia e Traumatologia utilizando clorexidina degermante associada a álcool etílico a 70% e a clorexidina alcoólica *versus* clorexina degermante associada a clorexidina alcoólica. Para o presente estudo, 170 pacientes foram elegíveis para serem submetidos a abordagem cirúrgica, sendo separados em dois grupos de 85 pacientes cada: CDACA e CDCA. Durante a coleta, houve contaminação do material semeado em quatro placas sequenciais, em procedimento executado pelo mesmo residente, o que justificou a coincidência. Dessa forma, as placas foram eliminadas, e os pacientes foram excluídos do trabalho. Ao total, foram excluídos 4 pacientes, curiosamente sendo 2 de cada grupo, totalizando 166 pacientes divididos em 2 grupos de 83 pacientes cada.

Em relação ao crescimento bacteriano nos meios de cultura manitol e EAM entre os grupos, em cada tempo de estudo (0, 1 e 2) foi evidenciada significância entre os grupos no tempo 0 ( [Tabela 1](#TB180364pt-1){ref-type="table"} ), mas neste tempo não houve qualquer tipo de intervenção, ou seja, não houve relevância para o presente estudo. Nos demais tempos não houve significância estatística, ou seja, não houve diferença no resultado entre os diferentes métodos de aplicação ( [Tabela 2](#TB180364pt-2){ref-type="table"} ).

###### Crescimento bacteriano em meio de cultura Manitol nos grupos CDACA e CDCA em cada tempo do estudo: pré-degermação (0), pós-degermação (1) e após incisão suturada (2)

  -------------------------------------------------------------------------------------------------------
  Manitol                     Grupo                                                                
  --------------------------- ------------- ----------- -------- ----------- --------- ----------- ------
  **Tempo 0--**\              Não cresceu   6           7,3      16          19,3      22          13,3
  **Pré-degermação**                                                                               

  Cresceu                     77            92,7        67       80,7        143       86,7        

  **Total**                   **83**        **100,0**   **83**   **100,0**   **166**   **100,0**   

  **Tempo 1--**\              Não cresceu   52          62,7     43          51,8      94          57,0
  **Pós-degermação**                                                                               

  Cresceu                     31            37,3        40       48,2        71        43,0        

  **Total**                   **83**        **100,0**   **83**   **100,0**   **166**   **100,0**   

  **Tempo 2--**\              Não cresceu   52          62,7     51          61,4      103         62,0
  **após incisão suturada**                                                                        

  Cresceu                     31            37,3        32       38,6        63        38,0        

  **Total**                   **83**        **100,0**   **83**   **100,0**   **166**   **100,0**   
  -------------------------------------------------------------------------------------------------------

Abreviaturas: CDACA, clorexidina degermante associada a álcool etílico a 70% e a clorexidina alcoólica; CDCA, clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica.

Nota: Ocorreu uma diferença estatística significativa ( *p*  = 0,024) entre os grupos com relação ao crescimento de bactéria em meio de cultura manitol no tempo 0 (pré-degermação): o grupo CDACA teve uma maior proporção de crescimento do que o grupo CDCA. Não foi observada diferença estatística significativa entre os grupos no tempo 1 ( *p*  = 0,138) e no tempo 2 ( *p*  = 0,873).

###### Crescimento bacteriano em meio de cultura eosina azul de metileno nos grupos CDACA e CDCA em cada tempo do estudo: pré-degermação (0), pós-degermação (1) e após incisão suturada (2)

  -------------------------------------------------------------------------------------------------------
  Eosina azul de metileno     Grupo                                                                
  --------------------------- ------------- ----------- -------- ----------- --------- ----------- ------
  **Tempo 0--**\              Não cresceu   67          80,7     62          74,7      128         77,6
  **pré-degermação**                                                                               

  Cresceu                     16            19,3        21       25,3        37        22,4        

  **Total**                   **83**        **100,0**   **83**   **100,0**   **165**   **100,0**   

  **Tempo 1--**\              Não cresceu   77          92,7     73          88,0      149         90,3
  **pós-degermação**                                                                               

  Cresceu                     6             7,3         10       12,0        16        9,7         

  **Total**                   **83**        **100,0**   **83**   **100,0**   **165**   **100,0**   

  **Tempo 2--**\              Não cresceu   75          90,4     74          89,2      149         89,8
  **após incisão suturada**                                                                        

  Cresceu                     8             9,6         9        10,8        17        10,2        

  **Total**                   **83**        **100,0**   **83**   **100,0**   **166**   **100,0**   
  -------------------------------------------------------------------------------------------------------

Abreviaturas: CDACA, clorexidina degermante associada a álcool etílico a 70% e a clorexidina alcoólica; CDCA, clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica.

Nota: Não houve diferença estatística significativa entre os grupos com relação ao crescimento de bactéria em meio de cultura eosina azul de metileno no tempo 0 ( *p*  = 0,373), no tempo 1 ( *p*  = 0,305), ou no tempo 2 ( *p*  = 0,798).

O tipo de crescimento bacteriano nos meios de cultura manitol e EAM e o tipo de bactéria que cresceu após incisão suturada não dependeram do método de aplicação ( [Tabelas 3](#TB180364pt-3){ref-type="table"} e [4](#TB180364pt-4){ref-type="table"} ).

###### Crescimento de cocos Gram positivos (CGP) e bacilos Gram negativos (BGN) em meio de cultura manitol nos grupos CDACA e CDCA

  Bactérias     Grupo                                               
  ------------- -------- ----------- -------- ----------- --------- -----------
  Não cresceu   49       59,1        43       51,8        92        55,4
  CGP           29       35,8        31       37,4        60        36.1
  BGN           2        2.4         2        2,4         4         2.4
  CGP e BGN     3        3,6         7        8,4         10        6,1
  **Total**     **83**   **100,0**   **83**   **100,0**   **166**   **100,0**

Abreviaturas: CDACA, clorexidina degermante associada a álcool etílico a 70% e a clorexidina alcoólica; CDCA, clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica.

Nota: Não ocorreu diferença estatística significantiva ( *p*  = 0,536) entre os grupos com relação ao tipo de bactéria após incisão suturada.

###### Crescimento de cocos Gram positivos (CGP) e bacilos Gram negativos (BGN) em meio de cultura eosina azul de metileno nos grupos CDACA e CDCA

  Bactérias     Grupo                                               
  ------------- -------- ----------- -------- ----------- --------- -----------
  Não cresceu   51       61,4        52       62.6        103       62,0
  CGP           26       31,3        27       32.6        53        31.9
  BGN           0        0           0        0           0         0
  CGP e BGN     6        7,3         4        4,8         10        6,1
  **Total**     **83**   **100,0**   **83**   **100,0**   **166**   **100,0**

Abreviaturas: CDACA, clorexidina degermante associada a álcool etílico a 70% e a clorexidina alcoólica; CDCA, clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica.

Nota: Não foi observada diferença estatística significativa ( *p*  = 0,783) entre os grupos com relação ao tipo de bactéria após incisão suturada.

Na avaliação quantitativa relacionando os meios de cultura e os tempos de coleta, observou-se similaridade no número de colônias de bactérias formadas (expresso como n x10 UFC/mL) entre os dois métodos utilizados para antissepsia nesta pesquisa. Nas amostras obtidas, a média total de crescimento desses microorganismos foi de 27,3213 × 10 UFC/mL e 27,5874 × 10 UFC/mL nos grupos CDCA e CDACA, respectivamente ( [Tabela 5](#TB180364pt-5){ref-type="table"} ).

###### Análise quantitativa das amostras nos meios de cultura nos diferentes tempos estudados

  Tempo                       Placa      Grupo      Média (x 10 UFC/mL)
  --------------------------- ---------- ---------- ---------------------
  **Pré-degermação**          EAM        CDCA       17,0843
  CDACA                       12,1707               
  Total                       14,6424               
  Manitol                     CDCA       116,7590   
  CDACA                       133,6951              
  Total                       125,1758              
  Total                       CDCA       66,9217    
  CDACA                       72,9329               
  Total                       69,9091               
  **Pós-degermação**          EAM        CDCA       4,9518
  CDACA                       0,2317                
  Total                       2,6061                
  Manitol                     CDCA       21,5542    
  CDACA                       4,1707                
  Total                       12,9152               
  Total                       CDCA       13,2530    
  CDACA                       2,2012                
  Total                       7,7606                
  **Após incisão suturada**   EAM        CDCA       0,3976
  CDACA                       0,2439                
  Total                       0,3212                
  Manitol                     CDCA       3,1807     
  CDACA                       15,0122               
  Total                       9,0606                
  Total                       CDCA       1,7892     
  CDACA                       7,6280                
  Total                       4,6909                
  **Total**                   EAM        CDCA       4,4779
  CDACA                       4,2154                
  Total                       5,8566                
  Manitol                     CDCA       47,1647    
  CDACA                       50,9593               
  Total                       49,0505               
  Total                       CDCA       27,3213    
  CDACA                       27,5874               
  Total                       27,4353               

Abreviaturas: CDACA, clorexidina degermante associada a álcool etílico a 70% e a clorexidina alcoólica; CDCA, clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica; EAM, eosina azul de metileno; UFC, unidade de formação de colônias.

Em relação ao crescimento bacteriano nos meios de cultura utilizados, nas amostras obtidas no tempo 2 (após a sutura da incisão), foi observado crescimento em 39% dos casos. Essas amostras foram encaminhadas ao laboratório de análises clínicas, no qual se constatou a prevalência da bactéria *Staphylococcus epidermidis* (58,33%), seguida da *S. aureus* (13,88%) ( [Tabela 6](#TB180364pt-6){ref-type="table"} ).

###### Análise microbiológica das amostras obtidas no tempo 2 (após incisão suturada)

  Bactéria                                   Frequência (%)
  ------------------------------------------ ----------------
  ***Staphylococcus epidermidis***           58,33
  ***Staphylococcus aureus***                13,88
  ***Acinetobacter iwoffii***                11,14
  ***Staphylococcus saprophyticus***         4,16
  ***Staphylococcus warneri***               4,16
  ***Staphylococcus hominis***               2,77
  ***Staphylococcus auricularis***           1,39
  ***Staphylococcus capitis-capitis***       1,39
  ***Staphylococcus haemolyticus***          1,39
  ***Staphylococcus capitis-ureolyticus***   1,39

Discussão
=========

Widerström [@JR180364-10] avaliou a importância clínica dos estafilococos coagulase-negativos, particularmente o *S. epidermidis* , como uma importante causa de infecções associadas aos cuidados de saúde. Sua patogenicidade é favorecida pelo nicho natural na pele humana, resultando, assim, em ponto contaminação oportuno, o que reforça a importância do correto preparo cutâneo.

A melhor associação de antissépticos e a maneira e o tempo de aplicação ainda permanecem sem um consenso na literatura. Martínez et al [@JR180364-11] realizaram o primeiro ensaio clínico para comparar o álcool isopropílico e a clorexidina em álcool isopropílico para antissepsia da pele, com a finalidade de evitar a contaminação da hemocultura. Os autores evidenciaram que as taxas de contaminação do sangue não foram diferentes quando o álcool isopropílico e a clorexidina foram comparados. [@JR180364-11]

Uma revisão [@JR180364-12] das diretrizes americanas, inglesas e francesas constatou que não existe um consenso quanto à forma de aplicação dos antissépticos. Enquanto as diretrizes americana e inglesa não são claras quanto à limpeza da pele antes de aplicar o antisséptico (uma abordagem que pode melhorar a sua eficácia, reduzindo a quantidade de bactérias e material proteico sobre a pele), as diretrizes francesas recomendam limpar a pele com um detergente antes da desinfecção. [@JR180364-12]

Com os resultados obtidos no presente trabalho, não foi observada qual é a melhor associação para antissepsia nos pacientes ortopédicos, mas, com base em dados fornecidos pela Central de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH) da nossa instituição ( [Tabela 7](#TB180364pt-7){ref-type="table"} ), ao final do estudo, foi observada uma queda das taxas de ISC nos pacientes ortopédicos, o que corrobora o princípio de que a elaboração e adoção de um protocolo ( [Figura 2](#FI180364pt-2){ref-type="fig"} ) é capaz de reduzir de forma significativa as taxas de [ISC]{.ul} .

![Medidas pré- e peroperatórias de prevenção de infecção em cirurgias ortopédicas.](10-1055-s-0039-3400520-i180364pt-2){#FI180364pt-2}

###### Resultados encontrados pelos dados da CCIH em relação às cirurgias ortopédicas e à incidência de ISC no período de 2017

  Mês                       Jan   Fev   Mar    Abr    Mai    Jun    Jul    Ago    Set    Out    Nov    Dez    Total
  ------------------------- ----- ----- ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ -------
  **Número de cirurgias**   115   101   135    139    131    146    152    129    130    124    123    136    1.561
  **ISC**                   7     4     4      3      7      3      2      1      4      1      2      2      40
  **%**                     6,1   4,0   2,96   2,16   5,34   2,05   1,32   0,78   3,08   0,81   1,63   1,47   2,64

Abreviaturas: Central de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH); ISC, infecção em sítio cirúrgico.

Conclusão
=========

Não ocorreu diferença estatística entre a clorexidina degermante associada a álcool etílico e a clorexidina alcoólica e a clorexidina degermante associada a clorexidina alcoólica na antissepsia para a prevenção de ISC em cirurgias ortopédicas. Porém, observou-se que a adoção de um protocolo de medidas pré-, per- e pós-operatórias é eficaz na diminuição das taxas de ISC.

É possível que novos trabalhos com uma casuística maior possam apresentar maiores detalhes quanto à melhor forma de aplicação dos antissépticos. Sendo assim, continua a discussão de qual é o melhor antisséptico e a melhor forma de aplicá-lo.
